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Der Qualitätsgedanke ist allerdingsunterschiedlich. Am Institut für Textil-
technik (ITA) der RWTH Aachen University
ist das primäre Ziel nicht wie in einemWirt-
schaftsunternehmen Gewinn zu erwirt-
schaften. Vielmehr geht es hier um die Ge-
nerierung vonWissen und neuen Produk-
ten sowie die Ausbildung von Studenten
und die Publikation von Forschungsergeb-
nissen. Das ITA zeichnet sich durch eine
besonders industrienahe Forschung aus.
Hierdurch wird oftmals eine frühzeitige
Translation der Forschungsergebnisse in
den Markt gefördert, wodurch eine frühzei-
tige Sicherung der Ergebnisse unabdingbar
wird. Universitäre Institute leben von der
Ausbildung ihrer Studenten und Mitarbei-
ter, die in der Regel eine relativ kurze Ver-
weildauer am Institut haben. Die Nachhal-
tigkeit von Wissen und Forschungsergeb-
nissen spielt deshalb eine außerordentliche
Rolle. Im Rahmen eines Qualitätsmanage-
ment-Systems soll diese durch geregelte
Prozesse und Dokumentenlenkung sicher-
gestellt werden.
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Situationam ITA
Der Bereich Life Science&Smart Textiles
am ITA umfasst momentan sechs Abteilun-
gen mit insgesamt 18 wissenschaftlichen
Mitarbeitern(siehe Bild 1). Ein Forschungs-
schwerpunkt ist die Entwicklung von me-
dizinischen Textilien für den Einsatz in Im-
plantaten, wie beispielsweise Gefäßpro-
thesen, Stents und Herzklappen. Innerhalb
von öffentlichen Forschungsprojekten als
auch in bilateraler Industrieforschung wer-
den stetig neue Entwicklungen und Pro-
dukte für diesen Anwendungsbereich erar-
beitet. Es handelt sich hierbei nach Defini-
tion des Medizinproduktegesetzes [1], um
Produkte der Risikoklasse III. Im Rahmen
der durchgeführten Forschungstätigkeiten
werden die Implantate oftmals in Tierver-
suchsstudien evaluiert. Die tatsächliche
Gefährdung des Patienten kann dennoch
in der Regel erst nach dem Inverkehrbrin-
gen bzw. der Markteinführung von Medi-
zinprodukten eingeschätzt werden. Die
Minimierung dieses Gefährdungspotenti-
als wird über detaillierte Anforderungen
an die Zulassung und das Betreiben von
Bild 1: Aufbauorganisation des Bereiches Life Science&Smart Textiles am ITA.
Qualitätsmanagement
Auch im Forschungsbereich
Medizinische Textilien relevant
Qualitätsmanagement ist in der Wirtschaft bereits seit mehreren Jahrzehnten etabliert. Ein Grund
sind u. a. die steigenden Anforderungen an die Qualität von innen heraus aus den Unternehmen
und Einrichtungen sowie den Anforderungen ihrer Umwelt, d. h. durch Kunden, Lieferanten, Natur
und Gesellschaft. In den letzten Jahren gewinnt das Qualitätsmanagement auch an universitären
Forschungseinrichtungen immer stärker an Bedeutung.
Univ.-Prof. Dr. med. Stefan Jockenhoevel
leitet seit 2005 die Abteilung für Tissue Engineering&Biomaterialien
am Institut für Angewandte Medizintechnik (AME) des Helmholtz
Institutes für Biomedizinische Technik in Aachen. Seit März 2011 hat
er die Universitätsprofessur „Tissue Engineering&Textile Implants“
übernommen. In dieser sogenannte Brückenprofessur zwischen ITA
und AME werden durch die unmittelbare Verknüpfung der ingeni-
eurswissenschaftlichen Expertise und der medizinischen Anwendung
maßgeschneiderte medizintechnische Lösungen entwickelt.
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Medizinprodukten in verschiedensten
Gesetzesvorgaben geregelt [2]. Umso
wichtiger ist es, möglichst früh im Produkt-
entwicklungsprozess bzw. bereits in der
Forschung die Qualität zu leiten und zu
sichern, indem beispielsweise standardi-
sierte, dokumentierte Prozesse verwendet
werden. Aus diesem Grund soll am ITA ein
solches Qualitätsmanagement-System für
den Bereich Life Science&Smart Textiles
etabliert werden. Ziel ist es, eine Verbesse-
rung der Nachhaltigkeit in den Forschungs-
ergebnissen zu erreichen, klare organisato-
rische Strukturen zu implementieren und
mittels standardisierter Prozesse die Qua-
lität der Produkte zu sichern. Angestrebt
wird eine Zertifizierung der Abteilungen
des Bereiches mit Bezug zu medizinischen
Textilien nach DIN ISO 13485 [3].
Implementierungeines
QM-Systemsam ITA
Für die Einführung des QM-Systems im
Bereich Life Science&Smart Textiles wurde
zunächst eine verantwortliche Person be-
stimmt und im QMB-Seminar geschult. Das
bereichsinterne Projekt „Einführung eines
Qualitätsmanagementsystems“ wurde in
die folgenden Phasen unterteilt: Projekt-
planung, Konzepterstellung, Realisierung
und Validierung. Zunächst wurde eine
IST-Analyse der bestehenden Prozesse
durchgeführt, welche der Informations-
sammlung und Erkennung von Problemen
und Ressourcen dient [4]. Die analysierten
Prozesse wurden entsprechend in Katego-
rien eingeordnet und eine so genannte
Prozesslandschaft erstellt. Ebenfalls im
Rahmen der Planungsphase des Projektes
wurde ein Dokumentensturz nach [5]
durchgeführt. Insbesondere die Versuchs-
dokumentation in den einzelnen Abteilun-
gen und für die entsprechenden Maschinen
wies erhebliche Diskrepanzen auf. Entspre-
chend dem betrachteten Arbeitsschritt in
der vorhandenen Prozesskette (siehe Bild
2) ergeben sich unterschiedliche Anforde-
rungen an die Versuchsdokumentation.
In der Konzeptphase wurde die SOLL-Ana-
lyse durchgeführt. Darin werden die zu
erreichenden Ziele festgelegt und eine
Prioritätenliste mit den auftretenden Pro-
blemen erstellt. Bewertet wurden die Pro-
bleme anhand ihrer Einflusshöhe auf die
Qualität. Aufbauend auf der SOLL-Analyse
wurde ein Maßnahmenplan erarbeitet und
die Umsetzung zur Einführung des QM-
Systems geplant. Als Verbesserungsmaß-
nahme zur Steigerung der Qualität soll zu-
künftig ein ganzheitliches Versuchsproto-
koll für den gesamten Herstellungsprozess
eingeführt werden. Entscheidend hierbei
sind die Identifikation der einzelnen Pro-
zess- und Produktparameter sowie der
benötigte Detaillierungsgrad um die An-
forderungen an die Qualität zu gewährlei-
sten. Eine klare Regulierung der Befugnis-
se der involvierten Mitarbeiter und die
Übergabe der Versuchsdokumentation an
den Schnittstellen zwischen den einzelnen
Prozessen ist ebenfalls äußerst wichtig zur
Sicherung der Qualität um den Anforde-
rungen der DIN ISO 13485 gerecht zu wer-
den. Zur Umsetzung dieser Idee wird mo-
mentan die Einführung einer Produktda-
tenbank evaluiert, in der sämtliche
Daten entsprechend der oben
genannten Versuchsdokumenta-
tion gesammelt werden. Für alle
Prozesse soll eine einheitliche
Dokumentation umgesetzt wer-
den. Hierzu gehören alle notwen-
digen Unterlagen zur Prozesslenkung wie
Verfahrens-, Prüf- und Arbeitsanweisun-
gen. Eine der Erwartungen an die Daten-
bank ist eine einheitliche Nomenklatur
für jedes hergestellte Produkt, welche die
Nachverfolgbarkeit insbesondere in der
Kommunikation mit Kunden oder Projekt-
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Ziel ist es, die Nachhaltigkeit
der Forschungsergebnisse
zu verbessern.
Bild 2: Prozess zur Herstellung textiler Implantate am ITA.
Dipl.-Ing. Valentine Gesché
studierte Maschinenbau mit den Richtungen Medizintechnik
sowie Kunststoffe und medizinische Implantate an der TU
München. Seit 2010 ist sie am Institut für Textiltechnik der
RWTH Aachen im Bereich Life Science and Smart Textiles tätig
und leitet seit Januar 2012 die Abteilung für Implantatsysteme.
Sie beschäftigt sich u. a. mit dem Aufbau eines Qualtitäts-
managementsystems nach DIN EN ISO 13485.
TM02.qxd:30-33 versuch  30.03.2012  11:06 Uhr  Seite 17
18 technologie&management 02/2012
partnern erheblich verbessern würde. Pa-
rallel zu diesen Maßnahmen soll ein Qua-
litätsmanagement-Handbuch erstellt wer-
den.
Beispiel zurUmsetzungqualitäts-
sichernderMaßnahmen
In dem am ITA durchgeführten NRW.Ziel2
Projekt „Entwicklung einer medizingesetz-
konformen Fertigung von Textilstrukturen
für Implantate“ [6] im Rahmen des Wett-
bewerbes „Transfer NRW: Science-to-
Business PreSeed“ wurde die Vliesproduk-
tion exemplarisch für die Herstellung von
textilen Implantaten betrachtet. Ziele des
Projektes waren die Entwicklung einer
reproduzierbaren Fertigung und die Imple-
mentierung von qualitätssichernden Maß-
nahmen für eine medizingesetzkonforme
Produktion von Textilstrukturen für Im-
plantate, um konkret die eingangs erwähn-
te Lücke zwischen Forschung und industri-
eller Fertigung zu schließen und eine spä-
tere Verwertung zu ermöglichen. Zur Her-
stellung von Vliesen für den Einsatz im Tis-
sue Engineering wurde am ITA ein speziell
an die Anforderungen angepasster Produk-
tionsprozess etabliert. Eine Herausforde-
rung in der Herstellung von Vliesen für das
Tissue Engineering ist, dass der Vliesstoff
auf jede Anwendung und jeden Zell- und
Gewebetyp speziell zugeschnitten sein
muss. Zusätzlich werden in der Regel nur
Kleinstmengen des fertigen Produktes
benötigt. Somit muss der Produktionspro-
zess eine hohe Variabilität und die Verar-
beitung von Kleinstmengen an Fasern
ermöglichen.
In einem ersten Schritt wurde eine sys-
tematische Analyse des Herstellungspro-
zesses durchgeführt. Hierfür wurden zu-
nächst Proben nach dem bisherigen Ver-
fahren hergestellt. Die Fertigungs- und
Produktparameter nach jedem Fertigungs-
schritt wurden ermittelt und die Übergän-
ge zwischen den einzelnen Fertigungs-
schritten beschrieben. Es wurde ein Pro-
duktdatenblatt entwickelt, in dem die Pro-
zessparameter, die wichtigsten Produkt-
parameter sowie Besonderheiten bei der
Handhabung während der Übergänge zwi-
schen den einzelnen Fertigungsschritten
festgehalten wurden. Auf Basis der hierbei
gesammelten Daten wurde eine Fehler-
möglichkeiten- und Einflussanalyse durch-
geführt. Aus der durchgeführten Analyse
des Herstellungsprozesses wurden an-
schließend qualitätssichernde Maßnahmen
abgeleitet. Hierfür wurden zunächst geeig-
nete Parameter und Toleranzen für die
Messung der Qualitätsmerkmale ausge-
wählt. Es wurden ebenfalls Maßnahmen
für die Messung der ausgewählten Para-
meter für die Qualitätssicherung abgelei-
tet. Abschließend wurde für den hier
beschriebenen Herstellungsprozess ein
Dokumentationshandbuch erstellt, indem
eine vollständige Dokumentation der rele-
vanten Prozessinformationen in-
klusive einer Checkliste, einem Pro-
duktsheet und dem Protokoll der
Vliesherstellung enthalten ist. Im
Zuge dessen wurden ebenfalls
Standard Operation Procedures
(kurz: SOPs) erstellt, welche die
reproduzierbare Vliesherstellung gewähr-
leisten. Die hier beschriebene Vorgehens-
weise soll im Rahmen der Einführung des
Qualitätsmanagementsystems für alle im
Bereich vorhandenen Prozesse durchge-
führt werden.
ZusammenfassungundAusblick
Qualität in der Entwicklung von Medizin-
produkten ist von höchster Bedeutung, um
den erwarteten Gesundheitsschutz und
Patientennutzen gewährleisten zu können
[7]. Ein Versagen der Produkte stellt eine
direkte Gefährdung für den Patienten dar
und muss deshalb unter allen Umständen
vermieden werden. Daraus wird deutlich,
wie wichtig ein systematisches und funk-
tionierendes Qualitätsmanagement in der
Medizintechnik ist. Am Institut für Textil-
technik der RWTH Aachen University wird
eine industrienahe Forschung befürwortet.
Die Notwendigkeit von Qualitätsmanage-
ment in der Forschung von Medizintextili-
en zur Erfüllung der Anforderungen ge-
mäß der DIN ISO 13485 wurde aufgezeigt.
Die Implementierung eines solchen QM-
Systems in einer universitären Forschungs-
einrichtung wurde am Beispiel des Berei-
ches Life Science&Smart Textiles am Insti-
tut für Textiltechnik der RWTH Aachen
University dargestellt.
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